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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Mehrlagenf olie , insbesondere fQr 
Beutel fiir Losungen, mit Polymer-AuBenschicht , - Mittel- 
schicht und heiBsiegelbarer Polymer-Innenschicht ; Verfahren 
zur Herstellung einer coextrudierten Folie aus dem Material 
und deren Verwendung zur Herstellung von Beuteln fur 
Nahrungszwecke und medizinischen Losungen, bspw. Infusionslo- 
sungen, Dialyselosungen, Blut oder Blutersatzstof f e etc., 

Derartige Mehrlagenf olien, die bevorzugt heiBsiegelbar sind, 
werden bereits seit langerem zur Herstellung von f lus- 
sigkeitsdichten, insbesondere wasserdichten Beuteln 
eingesetzt, Sie werden insbesondere fiir Beutel als 
Primarverpackungen von medizinischen Losungen verwendet. Sie 
konnen auch als Drainagebeutel eingesetzt werden. Dabei ist es 
meist ausreichend, daB sie wasserdicht sind, in speziellen 
Fallen, insbesondere dann, wenn sie als Primarverpackung von 
Sauerstoff- oder Kohlenstof f dioxidempf indlichen Materialien 
eingesetzt werden, kann auch eine entsprechende Gassperr- 
eigenschaft erwiinscht sein. Dies ist beispielsweise fiir den 
Einsatz als Verpackung von Aminosaurelosungen der Fall. 

Bisher wurden zu diesem Zweck meist Weich-PVC-Beutel 
eingesetzt. Diese waren hinsichtlich ihrer Flexibilitat und 
Siegelbarkeit zuf riedenstellend, hatten aber den Nachteil, daB 
die darin enthaltenen Weichmacher durch Migration im PVC 
leicht in das Beutelinnere dif f undierten und so zu einer 
hochst unerwunschten Verunreinigung des Inhalts fuhren 
konnten. Besonders bei Inf usionslosungen ist es auBerst 
unerwunscht, daB diese Weichmacher mit der Losung in den 
Patienten gelangen • 

Ein weiterer Machteil der Weich-PVC-Beutel besteht darin, daB 
diese aufgrund der bei der Verbrennung auftretenden 
Chlorverbindungen und Dioxine Schwierigkeiten bei der 
Abfallbeseitigung hervorrufen. Es wurde bereits vorgeschlagen, 
anstelle von PVC Polyethylenbeutel einzusetzen. Dieses 
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Material hat jedoch den Nachteil, daB es maximal bei einer 
Temperatur von 121 autoklavierbar ist (Wasserdampf ste- 
rilisation) . Ferner fehlte es den PE-Alternativen hauf ig an 
der erwiinschten Transparenz und Flexibilitat, 

Aus der DE 44 10 876 ist bereits eine coextrudierte 
Mehrschichtfolie mit einem Polypropylen-TPS-Compound als bei 
einer Temperatur von 115 - 150 heiBsiegelbare Innenschicht 
und einer Polypropylen-Homopolymerschicht als AuBenschicht 
sowie einer Polypropylen/VLDPE-Schicht als Verbindungsschicht 
beschrieben. Diese bekannte Mehrschichtfolie ist jedoch sowohl 
hinsichtlich ihrer Transparenz als auch hinsichtlich ihrer 
Flexibilitat als auch hinsichtlich der Aneinanderhaf tung der 
den Mehrlagenfolie bildenden Schichten aneinander 
verbesserungsf ahig. Aufgrund der Einstellung der Innenschicht 
auf eine Siegeltemperatur von maximal 150 ''c ist es 
problematisch, derartige Folien zu autoklavieren. 

Die grundlegenden Anf orderungen an Mehrschichtf olien zum 
Einsatz als Verpackung von waBrigen Losungen, insbesondere 
Inf usionslosungen od. dgl. sind also, daB diese 

- hohe Flexibilitat 

- sehr gute Transparenz 

- physiologische Unbedenklichkeit aufweisen, 

- siegelbar mit dauerbeheizten Werkzeugen oder 
impulsschweiBbar und 

- autoklavierbar auch oberhalb von 121 **C sind und 

- gute Wasserdampf -Barrieren sind. 

Es ist also Aufgabe der Erfindung, eine schweiBbare, d.h. 
impulsschweiBbare oder heiBsiegelbare Mehrschichtfolie zu 
schaffen, die eine Alternative zum bisher verwendeten Weich- 
PVC ist. 

Die Aufgabe wird erf indungsgemaB durch eine Mehrschichtfolie 
gelost die eine AuBenschicht aus einem Polymeren, 



BNSDOCID: <DE^960521 4U1 J_> 




mindestens eine Verbindungsschicht aus einem Polypropylen- 
Compound aus einem Polypropylen--Hoino- oder Copolyinerisat und 
mindestens einem TPE oder Polyisobuten und 
eine Innenschicht aus einem Polypropylen-Compound mit 
mindestens einem TPE. 

Bevorzugt weist die Innenschicht eine niedrigere 
Siegeltemperatur als die Aulienschicht auf , wodurch dann das 
HeiBsiegeln mit dauerbeheizten Werkzeugen moglich ist» Es ist 
aber auch moglich, Mehrlagenf olien ohne ein derartiges 
Schmelzpunktgef alle der Folien vorzusehen - diese mussen dann 
bspw. impulsgeschweiSt werden. 

Vorteilhafterweise ist das mindestens eine TPE zur 
Compoundierung mit Polypropylen ausgewahlt ist aus der Gruppe 
bestehend aus SSBS, SIS, SEBS, SEB, Polyetherestern (TPE-E) , 
Polyurethan (TPE-U) , Polyetheramid (TPE-A) und EPDM/PP-Blend . 

TPE ist hier die allgemein ubliche Abkurzung fur 
thermoplastisches Elastomer. 

Unter SEES wird hier Styrol/Ethylen/Butylen-styrol Triblock- 
Polymer; unter SEB ein Styprol/Ethylen/Butylen-Diblock-Polymer 
unter SEPS sein Styrol-Ethylen/Propylen-Styrol-Triblock- 
Polymer, unter SBS ein Styrol-Butadien-Styrol-Triblock-Polymer 
(SBS) und unter SIS ein Styrol-Isopren-Styrol-Tripollock- 
Plymer verstanden. 

Unter EPDM wird ein Terpolymer aus Ethylen, Propylen und einem 
nichtkonjugierten Dien (EPDM) und/oder Ethylen-Alpha-Olef in- 
Copolymer verstanden. 

Es kann aber auch mit Polyisobuten, das eine hohe Flexibilitat 
und einen niedrigen Schmelzpunkt auf weist, compoundiert 
werden . 

Es ist besonders bevorzugt, daB die mindestens eine 
Zwischenschicht einen hoheren Anteil an TPE auf weist, da 
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dadurch ein geringerer melt flow index und damit eine hohere 
Flexibilitat erzielt wird. Es kann aber auch sinnvoll sein, 
als Zwischenschicht Polyisobuten einzusetzen* 

Es kann erforderlich sein, daS die AuBenschicht eine Barriere 
gegen Sauerstoff - oder Kohlenstof f zutritt ist. 

Dies kann bspw. dadurch erzielt werden, daB die Aufienschicht 
ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend aus Polyainid 6, 
Polyamid 66, Polystyrol, Polyacrylnitril • Derartige 
Sperrschichten miissen aber zumeist mittels eines 
Haftvermittlers an den Schichtverbund beferstigt werden und 
konnen als dritte, vierte od. weitere AuBenschicht vorgesehen 
sein. 

Es kann auch sinnvoll sein, falls keine Sauerstoff- 
Sperreigenschaf ten notig sind, daB die AuBenschicht ein 
Polypropylen-HomopclyiQerisat oder aber auch ein Polypropylen- 
Copolymerisat ist, Diese Schicht eignet sich insbesondere im 
Verbund mit einer Verbindungsschicht die ein Polypropylen- 
Compound aus einem Polypropylen - Hompolymerisat , einem 
Polypropylen-Copolymersiat und einem TPE-S ist und einer 
heiBsiegelbaren Innenschicht aus einem Polypropylen-Compound 
bestehend aus einenm Polypropylen-Homopolymerisat , einem 
Polypropylen-Copolymerisat und einem TPE. 

Als AuBenschicht kann auch ein Polyisobuten/Polypropylen- 
Polymeres eingesetzt werden - in diesem Fall ist die 
Mehrlagenfolie dann aufgrund der Schmelzeigenschaf ten des 
Polyisobutens mittels ImpulsschweiBen verbindbar. 

Die mindestens eine Verbindungsschicht im Folienverbund sorgt 
nicht nur fur die Haftung der AuBen- und Innenschicht 
aneinander, sondern sorgt auch fur die Flexibilitat der 
Mehrlagenfolie. Somit wird das Verbindungsschichtmaterial 
danach ausgewahlt, daB es hoch-f lexibel ist und auch eine gute 
Kontakttransparenz der Mehrlagenfolie bietet. 
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Ein derartiger Verbund haftet durch die Coextrusion problemlos 
aneinander und gewahrleistet dennoch eine gute Siegelbarkeit 
dern Innenfolie sowie ein Temperaturgef alle der 
Siegeltemperaturen von auBen nach innen. 

Es kann aber auch eine Mehrlagenf olie ohne Temperaturgef alle 
ausgebildet warden^ wobei diese dann bspw. nach dem 
Impulsverf ahren verschweiBbar ist, 

Eine typische Gesamt-Foliendicke liegt bspw. im Bereich von 
150 bis 350 urn. 

Es ist besonders bevorzugt, daB daB die Schichten coextrudiert 
sind, wodurch das Vorsehen von Adhasionsverbesserern oder aber 
auch Klebstoffen vermieden werden kann und die Herstellung der 
Mehrschichtfolie in einem einzigen Herstellungsschritt 
erfolgen kann. 

Die Erfindung betrifft auch ein Verfahren zur Herstellung 
einer coextrudierten Folie aus dem Material nach einem der 
vorangehenden Anspruhce ^ dadurch gekennzeichnet , daB die 
Schichten von oben nach unten coextrudiert und sodann 
abgeschreckt werden. Bevorzugt erfolgt das Abschrecken durch 
Extrusion in ein Wasserbad. Durch dieses Abschrecken wird der 
amorphe Zustand des Polymeren aus der Schmelze erhalten und 
die Flexibilitat sowie Transparenz derselben gegentiber nicht 
abgeschreckten Folien erheblich verbessert. 

Es ist insbesondere fur die Verwendung der Mehrschichtfolie 
zur Herstellung von Beuteln gunstig, wenn das Material als 
Schlauch extrudiert wird. Dadurch wird eine Kontamination der 
Innenseiten des Beutels durch Keime vermieden. 

Es ist besonders bevorzugt, die erf indungslgmeaBen 
Mehrlagenfolei zur Herstellung von Beuteln fur Nahrungszwecke 
und medizinischen Losungen, bspw. Inf usionslosungen 
einzusetzen. 
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Nachfolgend wird die Erfindung anhand von 

Ausf iihrungsbeispielen, /lie deer Schutzunfang keineswegs a«4£^ 
cUr^M beschrankt ist, naher erlautert. 

Beispiel 1 

Mehrlagenf olie auf Polypropylenbasis : 

AuBenlage: Polypropylen-Homopolyuierisat (DAPLEN KF 201, 
erhaltlich von der PCT/LINZ)) lait einer Dicke von 15 ^ra 
Verbindungsschicht: CAWITON MED PR 3530 (erhaltlich von der Fa 
WITTENBURG/Bissum/Niederlande) 95 ;ain 

ein Polypropyl en-Compound bestehend aus 

a ) Polypropylen-Homopolymerisat 

b) Polypropylen-Copolymerisat 

c) TPE-S (SBS, SIS, SEES Oder SEB) 
Innenschicht : CAWITON MED PR 3663 40 

(erhaltlich von der Fa WITTENBURG/Bissum/Niederlande) 95 

ein Polypropylen-Compound bestehend aus 

a ) Polypropylen-Homopolymer isat 

b) Polypropylen-Copolymerisat 

c) TPE-S (SBS, SIS, SEBS Oder SEB) 

Die Gesamtdicke der in ein Wasserbad extrudierten 
Mehrlagenverbundf olie betrug etwa 150^m. 
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Beispiel 2: 

AuBenlage: Polypropylen-Homopolymerisat (DAPLEN KF 201, 
erhaltlich von der PCT/LINZ)) mit einer Dicke von 20 um 
Verbindungsschicht: CAWITON MED PR 3530 (erhaltlich von der Fa 
WITTENBURG/Bissum/Niederlande) 125 

ein Polypropylen-Compound bestehend aus 

a ) Polypropylen-Homopolymer isat 

b ) Polypropylen-Copolymerisat 

c) TPE-S (SBS, SIS, SEES Oder SEE) 
Innenschicht: CAWITON MED PR 3663 55 

(erhaltlich von der Fa WITTENBURG/Bissum/Niederlande) 95 um 

ein Polypropyl en-Compound bestehend aus 

a ) Polypropylen-Homopolymerisat 

b) Polypropylen-Copolymerisat 

c) TPE-S (SES, SIS, SEES Oder SEB) 

Die Gesamtdicke der in ein Wasserbad extrudierten 
Mehrlagenverbundfolie betrug etwa 200^m. 

Beispiel 3: 

AuBenlage: Polypropylen-Homopolymerisat (DAPLEN KF 201, 
erhaltlich von der PCT/LINZ)) mit einer Dicke von 25 um 
Verbindungsschicht: CAWITON MED PR 3530 (erhaltlich von der Fa 
WITTENBURG/Bissum/Niederlande ) 155 ^m 

ein Polypropylen-Compound bestehend aus 

a ) Polypropylen-Homopolymerisat 

b) Polypropylen-Copolymerisat 

c) TPE-S (SBS, SIS, SEES Oder SEE) 
Innenschicht: CAWITON MED PR 3 66 3 70 um 

(erhaltlich von der Fa WITTENBURG/Bissum/Niederlande) 95 um 

ein Polypropylen-Compound bestehend aus 

a ) Polypropylen-Homopolymerisat 

b ) Polypropylen-Copolymerisat 

c) TPE-S (SES, SIS, SEES Oder SEB) 
Die Gesamtdicke der in ein Wasserbad extrudierten 
Mehrlagenverbundfolie betrug etwa 250 /im. 
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Beispiel 4: 

AuBenlage: Polypropylen-Homopolyinerisat (DAPLEN KF 201, 
erhaltlich von der PCT/LINZ) ) mit einer Dicke von 25 

Verbindungsschicht : Polyisobuten-Hoiaopolymerisat - mit einer 
Dicke von 100 

Innenschicht: CAWITON MED PR 3663 70 

(erhaltlich von der Fa WITTENBURG/Bissum/Niederlande) 95 urn 

ein Polypropylen-Compound bestehend aus 

a ) Polypropylen-Homopolymer isat 

b) Polypropylen-Copolymerisat 

C) TPE-S (SBS, SIS, SEBS Oder SEB) 

Die Gesamtdicke der in ein Wasserbad extrudierten 
Mehrlagenverbundf olie betrug etwa 250 

Diese Mehrlagenfolien bzw. daraus hergestellte Beutel sollen 
insbesondere far medizinische Zwecke bevorzugt heiBste- 
rilisierbar sein und auch keine Inhaltsstof f e der Folien an 
das Beutelinnere abgeben. 
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Mehrlagenfolie, insbesondere fiir Beutel fur Losungen 



Anspruche 

1. Mehrlagenfolie, insbesondere fur Beutel fiir Losungen, mit 
Polymer-Aufienschicht, - Mittelschicht und helBsiegelbarer 
PolyiUGr-Innenschicht, dadurch gekennzeichnet , daB sie 

eine AuBenschicht aus einexa Polymeren, 

mindestens eine Verbindungsschicht aus eineia Polypropylen- 
Compound aus einem Polypropylen-Homo- oder Copolymerisat und 
mindestens einem TPE oder Polyisobutylen und 
eine Innenschicht aus einem Polypropylen-Compound mit 
mindestens einem TPE aufweist. 

2. Mehrlagenfolie nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet , 
daB das mindestens eine TPE ausgewahlt ist aus der Gruppe 
bestehend aus SSBS, SIS, SEBS, SEB, Polyetherestern (TPE-E) , 
Polyurethan (TPE-U) , Polyetheramid (TPE-A) und EPDM/PP-Blend, 
Polyisobuten. 
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3. Mehrlagenf olie nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet , da6 die AuBenschicht eine Barriere gegen 
Sauerstoff - oder Kohlenstof f zutritt ist, 

4. Mehrlagenf olie nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet , 
daB die AuBenschicht ausgewahlt ist aus der Gruppe bestehend 
aus Polyanid 6, Polyamid 66, Polystyrol, Polyacrylnitril . 

5. Mehrlagenf olie nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet , daB die AuBenschicht ein Polypro- 
pylen-Honiopolymerisat , die Verbindungsschicht ein Polypro- 
pylen-Coinpound aus einera Polypropylen-Hompolymerisat , einem 
Polypropylen-Copolymersiat und einem TPE-S ist und die 
siegelbare Innenschicht ein Polypropylen-Compound bestehend 
aus einenm Polypropylen-Homopolymerisat , einem Polypropylen- 
Copolymerisat und einem TPE ist. 

6. Mehrlagenf olie nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB, daB die Foliendicke 150 bis 350 
urn betragt. 

7. Mehrlagenf olie nach irgendeinem der vorangehenden 
Anspriiche, dadurch gekennzeichne , daB ein Tempera turgefalle 
im Schmelzpunkt der Folienlagen von auBen zur Innenfolie 
besteht, sodaB die Innenfolie leichter schmilzt. 

8. Mehrlagenf olie nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daB daB die Schichten coextrudiert 
sind. 

9. Mehrlagenf olie nach einem der vorangehenden Anspriiche 
dadurch gekennzeichnet, daB sie durch Coextrusion von oben 
nach unten und anschlieBendes Abschrecken hergestellt ist. 

11. Mehrlagenf olie nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet, daB das Material als Schlauch 
extrudiert ist. 
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12. Mehrlagenf olie nach einem der vorangehenden Anspriiche, 
dadurch gekennzeichnet , daB sie Bestandteil von Beuteln fur 
Nahrungszwecke und medizinischen Losungen, bspw. 
Inf usionslosungen, ist . 
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